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Manuale di Istruzioni per I'uso dellapparecchio DOCCIA NASALE.
Gentile cliente, IMETEC La ringrazia per l'acquisto del presente
prodotto. Siamo sicuri che Lei apprezzera la qualita e I'affidabilita di
questo apparecchio, progettato e prodotto mettendo in primo piano la
soddisfazione del cliente. Il presente manuale di istruzioni é stato redatto
in conformita alla norma europea EN 62079.

ISTRUZIONI IMPORTANTI CONSERVARE PER USI FUTURI

A ATTENZIONE! Istruzioni e avvertenze per un impiego sicuro.

Prima di utilizzare [I'apparecchio, leggere
attentamente le istruzioni per I'uso e in particolare
le avvertenze sulla sicurezza, attenendosi a esse.
Conservare il presente manuale insieme alla

relativa guida illustrativa, per I'intera durata di vita
| ’ | | dell’apparecchio, a scopo di consultazione.In caso di

cessione dell’apparecchio a terzi, consegnare anche
I'intera documentazione. Se nella lettura di questo
libretto di istruzioni d’uso alcune parti risultassero
di difficile comprensione o se sorgessero dubbi,
prima di utilizzare il prodotto contattare I'azienda
all’indirizzo indicato in ultima pagina.

AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

* Dopo aver rimosso [I'apparecchio dalla
confezione,controllarel’integritadellafornitura
in base al disegno e I'eventuale presenza di
danni da trasporto. In caso di dubbio, non
utilizzare I’apparecchio e rivolgersi al servizio
di assistenza autorizzato.

e |Imateriale dellaconfezione non e un giocattolo
per bambini! Tenere il sacchetto di plastica
lontano dalla portata dei bambini; pericolo di
soffocamento!

* |l presente apparecchio deve essere utilizzato
unicamente allo scopo per cui e stato
progettato, ovvero come doccia nasale per
irrigazioni nasali ad uso domestico. Qualsiasi
altro utilizzo & considerato non conforme e
pertanto pericoloso.

e Questo apparecchio non deve essere
utilizzato da bambini e da persone con ridotte
capacita fisiche, sensoriali o mentali senza
sorveglianza.

« O NON esporre I'apparecchio allumidita o
all'influsso di agenti atmosferici (pioggia,
sole).

* O NON utilizzare oli essenziali. Farmaci oleosi
e sostanze oleose possono danneggiare gli
accessotri in plastica.

e O NON utilizzare raccordi e accessori non
previsti dal costruttore.

* La terapia con farmaci deve sempre essere
prescritta dal medico che indichera il tipo di
farmaco, le dosi e le modalita di assunzione
piu idonei per il paziente.

* In presenza di patologie di origine microbica
o virale, che comportano rischi di infezione
e contaminazione, € indispensabile un uso

strettamente personale della doccia nasale.

* Per le caratteristiche dell’apparecchio, fare
riferimento alla confezione esterna.

* Utilizzare unicamente con gli accessori forniti.

CONTROINDICAZIONI ALLUSO DEL PRODOTTO

Utilizzare il prodotto dietro prescrizione medica.

LEGENDA SIMBOLI
Leggere le istruzioni “ Costruttore
C € Conformita alla direttiva
medicale 93/42/CE per i

Limiti della temperatura
d’esercizio

Avvertenza
0434 dispositivi medici.
+40°C max
® Divieto /H/
+10°C min.
+60°C max.
-10°C min. X

DESCRIZIONE DELLAPPARECCHIO (fig.A)

1. Adattatori nasali:

Limiti della temperatura
di trasporto e stoccaggio

95%  Limiti del’'umidita di
trasporto e stoccaggio
Sl

secrezioni

* Small, colore bianco: 3. Pisper
adatto a bambini di eta 4 Ugello bi
inferiore ai 3 anni; ’ gello pisper

» Medium, colore verde 5. Parte inferiore doccia nasale
chiaro: adatto ai bambini 0 camera contenente la
dai 3 ai 12 anni: soluzione da nebulizzare

* Large, colore verde scuro: 6. Pulsante di erogazione
adatto a bambini dai 12 7. Punto di aggancio al tubo

anni in su e per adulti;

2. Parte superiore doccia
nasale o camera di raccolta

dell’aria compressa
Asola passatubo

DESTINAZIONE D’USO

La doccia nasale micronizzata & un dispositivo che esegue il lavaggio
fisiologico delle cavita nasali e rinofaringee.

Il dispositivo si utilizza in collegamento ad un aerosol con compressore
a pistone e nebulizza soluzioni saline o farmaci per terapia aerosolitica
in particelle di dimensioni superiori ai 10 micron, atte a depositarsi nelle
alte vie aeree.

Questo determina la fluidificazione delle secrezioni e ne consente la loro

eliminazione mediante raccolta in una camera a se stante del dispositivo

stesso.

Studi clinici evidenziano che con I'uso della doccia nasale:

*  siraggiungono efficacemente i seni paranasali;

* sihaun’alta pervasivita della soluzione o del farmaco utilizzato per
il trattamento.

Vantaggi legati all’'utilizzo della doccia nasale sono:

* rimuove secrezioni nasali in eccesso grazie all’azione fluidificante;

* migliora l'idratazione delle mucose;

e usata prima della seduta di aerosol terapia ne aumenta I'azione,
liberando le vie aeree superiori e consentendo una corretta
respirazione durante il trattamento.

GARANZIA

Lapparecchio & garantito per un periodo di due anni dalla data di
consegna. Fa fede la data riportata sullo scontrino/fattura, a meno
che I'acquirente non provi che la consegna é successiva.

2. In caso di difetto del prodotto preesistente alla data di consegna,
IMETEC garantisce la riparazione o la sostituzione senza spese
dell’apparecchio, salvo che uno dei due rimedi risulti sproporzionato
rispetto all’altro. Lacquirente ha 'onere di denunciare al venditore il
difetto di conformita entro due mesi dalla scoperta del difetto stesso.

3. Nonsono coperte dalla garanzia tutte le parti che dovessero risultare
difettose a causa di negligenza o trascuratezza nell'uso, mancata
osservanza delle istruzioni per il funzionamento dell’apparecchio,
errata installazione, manutenzioni operate da personale non
autorizzato, normale usura, danni da trasporto ovvero circostanze
che comunque non possono farsi risalire a difetti di fabbricazione
dell’apparecchio.

4. La garanzia & inoltre esclusa in tutti i casi di uso improprio
dell’apparecchio ed in caso di uso professionale.

5. IMETEC declina ogniresponsabilita per eventuali danni che possano
direttamente o indirettamente derivare a persone, cose ed animali
domestici in conseguenza della mancata osservanza di tutte le
prescrizioni indicate nell’apposito “Libretto Istruzioni ed avvertenze”
in tema di installazione, uso e manutenzione dell’apparecchio.

6. Sono fatte salve le azioni contrattuali di garanzia nei confronti del
venditore.

Modalita di assistenza

La riparazione dell’apparecchio deve essere effettuata presso un
Centro Assistenza IMETEC. Lapparecchio difettoso, se in garanzia,
dovra pervenire al Centro Assistenza unitamente a codesto certificato
di garanzia (in cui viene indicata la tipologia del prodotto) o ad un
documento fiscale che ne attesti la data di vendita o di consegna.

; s o
: = m
: 8 =
i < 9
: o 2
E n o
5 3T o
i o ¥ o
5 £ o 2
: C £ <
: < o N
E o b &«
: = < 5~ o
’ 3 =% 8
. Q W .= <
: » - >
: ART.......... DATA . | ]

VALIDA SOLO PER IL MERCATO ITALIANO



La informiamo inoltre

n un’apposita banca dati presso TENACTA GROUP S.p.A. alla quale potrd rivolgersi per ottenere qualsiasi informazione

Firma

N. componenti famiglia

Cognome
Citta

Tel.

Eta

effettuare rilevazioni di mercato, potendo queste elaborazioni essere affidate anche a societd esterne a TENACTA GROUP S.p.A. Il conferimento di tali dati &
nonché I'aggiornamento o la cancellazione dei dati conferitici, secondo quanto previsto dall’art. 7 Decreto Legislativo 30.06.03 n.196. A tal fine la informiamo

In conformita al Decreto Legislativo 30.06.03 n.196 (Codice della Privacy), la informiamo che i dati da Lei forniti verranno utilizzati a fini statistici e/o per
che Titolare del trattamento dei dati € TENACTA GROUP S.p.A., via Piemonte 5/11, 24052 Azzano S.Paolo (BG).

facoltativo. Tale trattamento sard improntato ai principi di correttezza, liceitd e trasparenza, tutelando la Sua riservatezza ed i Suoi diritti.

Le saremmo particolarmente grati se volesse fornirci le seguenti informazioni:
che i dati da Lei forniti verranno inser

Fo
MODELLO/CODICE ARTICOLO (indicato sulla confezione)

AUTORIZZO AL TRATTAMENTO  Data

Indirizzo .ccoooe.....

LE CHIEDIAMO GENTILMENTE DI SPEDIRE IL TAGLIANDO SOPRA

La doccia nasale Imetec NS 100 & abbinabile a tutti gli aerosol
della linea Imetec Med o a qualsiasi altro aerosol a pistone in suo
possesso.

CONSIGLI D’'USO

La doccia nasale si utilizza con

* Soluzioni saline isotoniche o ipertoniche;

* Acque termali;

e Farmaci per aerosol terapia prescritti dal medico curante.

Per i lavaggi nasali quotidiani & possibile utilizzare una soluzione
fatta in casa sciogliendo un cucchiaino di sale fino in mezzo litro
di acqua potabile tiepida.

In caso di particolari malattie, come fibrosi cistica, o
immediatamente dopo un intervento chirurgico, utilizzare acqua
sterilizzata o portata ad ebollizione e lasciata raffreddare.

A
A

Attenzione! Non utilizzare con acqua bollente! Rischio
di ustioni

Attenzione! Rischio di contaminazione microbica. In
presenza di patologie di origine microbica o virale,
che comportano rischi di infezione e contaminazione,
é indispensabile un uso strettamente personale della
doccia nasale.

UTILIZZO

Al primo utilizzo, procedere alla disinfezione come specificato
nella relativa sezione.

e Lavarsi le mani accuratamente, prima e dopo I'utilizzo del prodotto.
e  Sedersi comodamente in posizione eretta.

*  Scegliere 'adattatore nasale (1) rispetto all’eta o alla conformazione
delle narici del paziente.

e Versare la soluzione da nebulizzare nella parte inferiore della doccia
(5)-

* Inserire il pisper (3) sullugello pisper (4) posizionato nella parte
inferiore della doccia (5).

* Avvitare la parte superiore della doccia (2) sulla parte inferiore (5).

e Collegare il tubo prolunga dell’aerosol a pistone che si utilizza per
la nebulizzazione al punto di aggancio (7) sito nella parte inferiore
della doccia.

e  Applicare l'altra estremita del tubo all'innesto dell’aerosol.

* Innestare il tubo allasola passatubo (8) in modo da evitare il
ribaltamento della doccia se poggiata su un piano.

* Avviare 'aerosol a pistone che si utilizza per il trattamento.

* Avviare il pulsante di erogazione della doccia (6).

¢ Avvicinare la doccia nasale ad una narice e procedere alla terapia
alternando ogni 15/20 secondi circa le narici.

Avvertenza importante: prima del trattamento con farmaci, per
una migliore efficacia della terapia, eseguire un trattamento con
soluzione fisiologica.

e |l trattamento & concluso quando la doccia nasale comincia ad
emettere 'aerosol in modo discontinuo.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Prima di procedere alla pulizia, spegnere I'aerosol e scollegare la doccia
nasale.

Pulizia
»  Sfilare la parte superiore della doccia (2).

e  Gettare via il liquido di raccolta dalla camera di raccolta (2).
e Procedere allo smontaggio delle parti componenti.

e Lavare tutte le parti con acqua tiepida e sapone neutro.

* Risciacquare con cura.

Disinfezione
Procedere alla disinfezione con uno dei seguenti metodi:

¢ Immersione in una soluzione di acqua e aceto (nella proporzione di
3 parti di acqua e 1 di aceto);

¢ Immersione in acqua e soluzioni disinfettanti a freddo (Amuchina,
Milton, Steril System) seguendo le istruzioni specificate sulla
soluzione disinfettante.

Attenzione: non disinfettare mediante bollitura delle parti
componenti per evitare che le stesse possano deformarsi.

Lasciare asciugare all’aria su un panno pulito, in un luogo fresco e
asciutto.

Riassemblare inserendo

e il pisper (3) sullugello pisper (4) posizionato nella parte inferiore
della doccia (5);

e la parte superiore della doccia (2) sulla parte inferiore (5).

SOSTITUZIONE COMPONENTI

Per ogni singolo paziente si consiglia di utilizzare la doccia per 12 mesi
o per 200 trattamenti al massimo.

PROBLEMI E SOLUZIONI

PROBLEMA CAUSA SOLUZIONE
Non é stato premuto il Premere il pulsante di
pulsante di erogazione erogazione

Tubo aria compressa
non collegato

Collegare il tubo dell’aria
compressa

L’apparecchio

non nebulizza Inserire la soluzione

nella parte inferiore della
doccia nasale

Non ¢ stata inserita la
soluzione

Non é stato inserito il pi-
sper sull’'ugello pisper

Inserire il pisper sull’u-
gello pisper

SMALTIMENTO

Limballaggio del prodotto € composto da materiali riciclabili.
Smaltirlo in conformita alle norme di tutela ambientale.

Ai sensi della norma europea 2012/19/UE, I'apparecchio in disuso
deve essere smaltito in modo conforme. | materiali riciclabili
contenuti nell’apparecchio vengono recuperati, al fine di evitare il
degrado ambientale. Per maggiori informazioni, rivolgersi all’ente
di smaltimento locale o al rivenditore dell’apparecchio.
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ASSISTENZA E GARANZIA

Per le riparazioni o I'acquisto dei ricambi rivolgersi al servizio autorizzato
di assistenza ai clienti IMETEC contattando il Numero Verde sotto
riportato o consultando il sito internet. Lapparecchio & coperto da
garanzia del produttore. Per i dettagli, consultare il foglio garanzia
allegato. Linosservanza delle istruzioni contenute in questo manuale per
I'utilizzo, la cura e la manutenzione del prodotto fanno decadere il diritto
alla garanzia del produttore.

DATI TECNICI

La doccia nasale Imetec NS 100 garantisce, se utilizzata correttamente,
un elevato flusso di particelle di nebulizzazione con ben il 90% delle
particelle aerosolizzate con dimensione superiore ai 10 microns.

La distribuzione aerodinamica media & tra i 45 microns ed i 50 microns.
Con il 95% delle particelle generate sopra gli 8 micron, viene assicurata
una deposizione locale ed una minima penetrazione bronchiale in
quanto le particelle vengono sistematicamente bloccate a livello oro
faringeo evitando I'insorgenza di potenziali effetti sistemici.

La doccia nasale deve essere utilizzata con un compressore d’aria
conforme alla normativa vigente.
In tabella 1 sono indicati i valori di flusso e pressione consigliati.

Valori per I'utilizzo

Capacita massima 18 ml
Capacita minima 1.5 mi
Residuo 1mi
Flusso minimo 5 I/min.
Flusso Massimo 9 I/min.
Pressione minima in uso 0.6 bar
Pressione massima in uso 1 bar

La doccia nasale Imetec NS 100 ¢é classificata come dispositivo medico
diclasse lla ed e certificata CE0434 in quanto rispetta la direttiva europea
e successive modifiche dei dispositivi medici 93/42 CEE e la normativa
UNI EN 13544-1:2009.

+40°C max.
TEMPERATURA D’ESERCIZIO
+10°C min.
+60°C max.
TEMPERATURA DI STOCCAGGIO
E DI TRASPORTO
-10°C min.

RH 95% max.

UMIDITA DI STOCCAGGIO E DI

TRASPORTO
N
CAPACITA MASSIMA 18 ML
PESO DELL’APPARECCHIO 50 GR
DIMENSIONI DELL’APPAREC- 120 (h) x
CHIO 70 () x
70 (p) mm
Prodotto da

Med 2000 S.r.l.
Via dell’Artigianato, 23/25 - Padenghe S/G (BS) Italy
Tel. +39 030 9907034 - Fax +39 030 9903786
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